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National Institute of Standards and Technology 

Bldg. 820, Room 164 
Gaithersburg, MD 20899 

Telephone: (301) 975-4040; Fax: (301) 926-1559; e-mail - ncscsi@,nist.gov 

DATE: July 27,2004 

TO: Carol Drew 
Telephone: 301.5942041 
Fax: 30 1.827.6870 

NO. OF PAGES: 2 (including cover) 

FROM: Ellen Trager 
wakY- WTO TBT U.S. Inquiry Point 

National Center for Standards and Certification Information 

MESSAGE:  

Re: Comments on WTO Notification on Toll-Free Drug Labeling USA55 FDA 

Attached please find comments for your consideration, submitted by Mexico, on 
GITBTINIUSAI55 “Toll Free Number for Reporting Adverse Events on Labeling for Human 
Drug Products.” 

Please contact me if you need more information or have questions. 

Best Regards, 
Ellen Trager 
WTO TBT US Inquiry Point 
National Center for Standards and Certification Information 
Telephone: 301,975.4038 or 301.975.4040 
Fax: 301.9261559 
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Comisirh Federal para la Prweccihn Contra Riesgos Sanitarios 

Consejo Cientlfico 

MBxico, D.F. a 27 de Julio de 2004 

VIRGINIA GUERRERO VALCJ~S 
PUNTO DE CQNTACTO OMC 
DIRECCI~N GENERAL DE NORMAS 

En referencia al correo electrhico enviado al Lit. Emesto Enriquez, Rubio, 
Comisionado Federal para la Proteccih contra Riesgos Sanitarios, sobre la inclusich de 
un n15mero telefdnico especial gratuito para repot-tar efectos secundarios de 10s 
medicamentos que propone la FDA incluir en las etiquetas de 10s envases de 10s 
medicamentos en Ias E&ados Unidos, le enviamos 10s siguientes comentarios: 

Anotar un teldfono para l lamadas sin co&o con objet0 de reportar las reacciones 
adversas a 10s medicamentos es una forma de facilitar la farmacovigilancia. Desde luego 
esto no constituye una barrera no arancelaria. 

ha medida similar con un ntimero “01-800” conectado al Programa National de 
Farmacovigilancia, anotado en el instructive a incluirse en el envase secundario, se 
planea adoptar phximamente en MBxico. 

Saludos cordiales, 

DR. GUILLERMO MLOMON SANTIB~AEZ 
COMIS~ONADO DE AUTORIZACI~N SANITARIA 

DR. ALBERTO C. FRATI MUNARI 
MIEMBRO DEL CONSEJO CIENTIFICO 

c.c.p. UC. ERNESTO ENR~Juu Rum. COMMONADO FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RlEsoos SANITARWJS. 

ACFMlamv. 
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